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PROTOKOL O ZKOUSCE ¢. 18/2023/V3
Vysetieni Zada:
CALISME a.s. Cislo objednavky: neuvedeno
Pfipotocéni 1528/2 Datum doruceni:  26.7.2023
101 00 Praha Cislo jednaci: ZU/21991/2023

Identifikace technologie - pfipravku:

Cislo vzorku:
Testovand technologie':

Typ pfistroje ':
Vyrobce ':

Typ ptipravku

Vyrobce ':

Cislo Sarze ':

Datum vyroby ':

Datum exspirace ':

Podminky skladovani i

Roztok pro fedé&ni produktu doporudeny k pouZiti vyrobcem '
Vzhled vzorku:

Aktivni latka (-y) a jeji (jejich) koncentrace ':
Pomocna latka a koncentrace :

Oblast poufziti '
Datum ptijeti technologie:
Zkusebni postup:

Datum provedeni zkousky:
Misto provedeni zkousky:

"Udaje ke vzorku dodané zékaznikem.

18/2023/V3

18/2023
Digestot produkujici ozon a UV-C

SMARKI DIGESTOR
CALISME a.s.

produkce ozonu do 0,5g Os/h, UV-C

Potravinarstvi, prdmysl, domacnosti a instituce

26.7.2023

€SN EN 17272: 2020
21.8.-29.8.2023
Pracovisté 1 - Ostrava
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Vysledky zkousky - podrobnéji viz pfiloha protokolu:

Dle €SN EN 17272:2020 zkouseny prototyp 18/2023 zatizeni SMARKI DIGESTOR, ¢. §. neuvedeno, uréeny pro
dezinfekci povrchid, v ¢ase pusobeni 3 hod produkce ozonu do 0,5 g Os/h a zaroven sviceni UV-C,
na testovaném materidlu nerezovy disk, pfi teploté 20 °C £ 1 °C a relativni vlhkosti 50 — 75%, za podminek

nizkého znecisténi (0,3 g/l bovinni sérovy albumin) metodou virové titrace na jednovrstevné bunééné kultufe
na mikrotitracni desticce snizil titr referencniho viru:

Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara o 3,722 + 0,255 Ig Fady, tj. neprokazal u&inek proti
viru Vaccinia alespon o 4 Ig fady.

V3echna kritéria zkousky se nachéazela v ramci limitd.
195% interval spolehlivosti vypocteny dle CSN EN 14476+A2 pfilohy C.
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Zaveér:

Zkouseny prototyp 18/2023 zafizeni SMARKI DIGESTOR, ¢&. §. neuvedeno, uréeny pro dezinfekci povrchd,
neprokazal virucidni ucinek proti Vaccinia viru na testovaném materidlu nerezovy disk dle kritérii danych
normou CSN EN 17272 za podminek nizkého znecisténi po 3 hod plsobeni.*

*Pro vyrok o shodé bylo pouZito rozhodovaci pravidlo se zanedbanim nejistoty.

Zavér zpracoval: Mgr. Markéta Tietzova

V Ostravé dne 22.9.2023

Schvalil: Mgr. Markéta Tietzova
Laboratof pro testovani virucidniho ucinku

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratore se nesmi protokol véetné jeho pfiloh reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku, jak byl pfijat. Laboratof nenese odpovédnost za udaje dodané zakaznikem.
Centrum klinickych laboratofii — zkudebni laboratof €. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam metod
v rozsahu akreditace je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl zkousen dle SOP 11002.
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Priloha k protokolu ¢.: 18/2023/V3

18/2023
Digestor produkujici ozon a UV-C

Cislo vzorku:

Testovana technologie ':
Typ pfistroje ': SMARKI DIGESTOR

Vyrobce ': CALISME a.s.

Typ pfipravku ' -

Vyrobce ': -

Cislo Sarze ': -

Datum vyroby ': -

Datum exspirace ' -

Podminky skladovani i -

Roztok pro redéni pripravku

doporuéeny k pouZiti vyrobcem ' -

Vzhled vzorku: -

Aktivni latka (-y) a jeji (jejich)

koncentrace ': produkce ozonu do 0,5g Os/h, UV-C

Pomocn4 latka a koncentrace = -

Oblast poufziti ' Potravinarstvi, prdmysl, domacnosti a instituce
Datum ptijeti technologie: 26.7.2023

Experimentdlni podminky:
Zkusebni postup:

Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Metody vzdusné dezinfekce
mistnosti automatizovanym procesem — Stanoveni baktericidnich,
mykobaktericidnich, sporicidnich, fungicidnich, protikvasinkovych,

Datum provedeni zkousky:
Redidlo:

Zku$ebni koncentrace produktu ':
Vzhled zfedéni vzorku:

Nosic:

Objem aplikovaného pfipravku:
Doba aplikace:

Kontaktni doba ':

Zku$ebni teplota ':

Relativni vihkost:

Interferujici latka ':

Teplota inkubace:

Metoda filtrace:

Identifikace virového kmene:

Bunécna linie:
Postup zastaveni Ucinku vzorku:

Titracni metoda:
Hodnoty titru pocitany dle:

virucidnich a fagocidnich aktivit dle CSN EN 17272:2020 (SOP &. 11002)
Vzhledem k nizké penetracni schopnosti pouzité technologie (UV-C zareni)
byly disky s nanesenou virovou suspenzi umistény smérem ke zdroji zareni
21.8.—-29.8.2023

disk z nerezové oceli (301 dle EN 10088-1, 2B dle EN 10088-2)
ozon do 0,5g Os/h, UV-C ve vzdalenosti 54 cm

3 hod

20°Ct1°C

50-75%

nizké podminky znecisténi — 0,3 g/l bovinni sérovy albumin

37°Ct1°C

Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara (ATCC VR-1508),
9. pasaz, EMEM + 2% FBS

BHK-21 bufiky (ATCC-CCL-10), DMEM +10% FBS

virucidni aktivita produktu je potla¢ena pfenesenim vzorku do ledové
chladného diluentu

virova titrace na jednovrstevné bunécné kulture na mikrotitracni desticce
Spaerman - Karberova metoda

" Udaje ke vzorku dodané zékaznikem.
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Tabulka 1: Vysledky zkousky pro zkouseny prototyp 18/2023 zafizeni SMARKI DIGESTOR, ¢.

pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara - nizké znecisténi

. neuvedeno,

Testove_lt\y Inter'ferunu Urovgn_ Doba kontaktu Ig TCIDso/ml
material latka cytotoxicity +Sm?
SMARKI DIGESTOR nerezovy disk 0,3 g/I BSA 1,5 3 hod 2,444 + 0,047
Virova kontrola nerezovy disk 0,3 g/I BSA n.a. 3 hod 6,167 +0,119
K_or)trole_) |ntevrference - Testove_lt\y Inter'ferunu Urovgn_ Doba kontaktu Ig TCIDso/ml
citlivosti bunék material latka cytotoxicity +Sm?
SMARKI DIGESTOR nerezovy disk 0,3 g/I BSA n.a. 60 min 6,167 £ 0,178
PBS nerezovy disk 0,3 g/I BSA n.a. 60 min 6,167 £ 0,178
Kor.1t|_'o|a ucinnosti potlaceni Testove_zfly Inter'ferunu Urovgn_ Doba kontaktu Ig TCIDso/ml
aktivity vzorku material latka cytotoxicity +Sm?
SMARKI DIGESTOR nerezovy disk 0,3 g/I BSA n.a. 30 min 5,833+0,178
PBS nerezovy disk 0,3 g/I BSA n.a. 30 min 6,167 £ 0,178

2 Smérodatna odchylka logaritmického titru vypoétena dle CSN EN 14476+A2 pfilohy C.

n.a. Neni relevantni
BSA bovinni sérovy albumin
PBS polyfosfatovy pufr

Tabulka 2: Vysledna redukce pro zkouseny prototyp 18/2023 zafizeni SMARKI DIGESTOR, €. §. neuvedeno,
pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara - nizké znecisténi

Redukce (R)

Testovany Interferujici Podminka splnéna
material latka Doba kontaktu Alg TCIDso/ ml A4
+Kg3
SMARKI DIGESTOR nerezovy disk 0,3 g/I BSA 3 hod 3,722 +0,255 NE
Kontrola interference — Interferujici Redukce (R)
citlivosti bunék Repesies latka 20815 (a4 Alg TCIDso/ ml <t
SMARKI DIGESTOR nerezovy disk 0,3 g/I BSA 60 min 0,000 ANO
Kontrola ucinnosti potlaceni Interferujici Redukce (R)
<

aktivity vzorku Koncentrace latka 216158 LB ) Alg TCIDso/ ml =
SMARKI DIGESTOR nerezovy disk 0,3 g/I BSA 30 min 0,333 ANO

395% interval spolehlivosti redukce vypocteny dle CSN EN 14476+A2 ptilohy C

BSA bovinni sérovy albumin
PBS polyfosfatovy pufr

Zpracoval: Mgr. Markéta Tietzova
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Tabulka 3: Hruba data zkousky pro zkouseny prototyp 18/2023 zatizeni SMARKI DIGESTOR, €. §. neuvedeno,
pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara - nizké znecisténi

Testovany Interferujici | Doba Redéni (Ig)
material latka kontaktu
il -2 -3 -4 5 -6 -7
011122 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
SMARKI DIGESTOR (rjlfel;(ezovy 0,3 g/I BSA |3 hod 221122 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
is
444444 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 224221 | 000000 | 000000
L nerezovy
Virova kontrola disk 0,3 g/I BSA |3 hod 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 033220 | 000000 | 000000
is
444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 402000 | 000000 | 000000
000000 | 000000 | 000000 n.d. n.d. n.d. n.d.
Cytotoxicita SMARKI nerezovy
v x . y 0,3 g/I BSA |3 hod 000000 | 000000 | 000000 n.d. n.d. n.d. n.d.
DIGESTOR disk
000000 | 000000 | 000000 n.d. n.d. n.d. n.d.
Virova kontrola bez
Ly n.a. 0,3 g/I BSA | 0hod 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 212102 | 000000
nosice
Kontrola interference — nerezovy
citlivosti bunék — SMARKI disk ¥ 0,3 g/I BSA | 60 min 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 220220 | 000000 | 000000
< is
DIGESTOR
Kontrola interference — nerezovy
. . . . 4 0,3 g/I BSA | 60 min 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 320320 | 000000 | 000000
citlivosti bunék — PBS disk
Kontrola uc¢innosti ,
e L nerezovy .
potlaceni aktivity vzorku disk 0,3 g/I BSA | 30 min 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 200020 | 000000 | 000000
< is
— SMARKI DIGESTOR
Kontrola uc¢innosti ,
e nerezovy .
potlaceni aktivity vzorku disk 0,3 g/I BSA | 30 min 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 232020 | 000000 | 000000
is
— PBS

1 aZ 4 virus je pfitomny (1 = 25% CPE, 4 = 100% CPE), 0 virus neni pfitomny / bez cytotoxicity
BSA bovinni sérovy albumin

PBS polyfosfatovy pufr

n.a. Nenirelevantni

n.d. Nebylo testovadno

CT Cytotoxicky efekt

CPE cytopaticky efekt

Zpracoval: Mgr. Markéta Tietzova

KONEC PROTOKOLU

18/2023/V3 Strana 6/6



